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O acondicionamento primário de
produtos farmacêuticos constitui uma
fase de produção crítica,
influenciando a manutenção das
características físico-químicas e
microbiológicas durante o seu ciclo de
vida.
Numa área certificada para o fabrico
de formas farmacêuticas sólidas foi
implementado um processo de
embalagem de acordo com os
requisitos GMP, permitindo completar
o ciclo de Produção.
•O projeto foi concebido atendendo à área e à capacidade existentes, considerando
como requisitos, instalações, equipamentos, necessidades de qualificação e validação,
implementação de procedimentos operacionais, formação e definição de rotinas de
acordo com o Sistema de Qualidade Farmacêutico.
•A implementação e qualificação da área de embalagem foi precedida por um
processo formal de controlo de mudança, definidos os user requirements e
suportada por documentação sob a forma de protocolos de qualificação e relatórios.
O processo de concretização técnica foi multidisciplinar, envolvendo vários
departamentos.
•A análise de risco efetuada permitiu identificar os pontos críticos nas infraestruturas,
instalações, equipamentos e operações, de modo a centrar as atividades e os custos
de toda a qualificação necessária nos aspetos relevantes e na perspetiva da
qualidade.
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O sucesso do processo de implementação e qualificação da área de
embalagem foi evidenciado pela obtenção da Certificação GMP, após inspeção
realizada pela Autoridade Competente.
Tendo em vista a otimização da produção para a realização de formas
farmacêuticas sólidas, os processos estabelecidos visam manter um estado de
controlo e promover a melhoria contínua.
A qualidade e a produtividade têm-se procurado incrementar com a
monitorização contínua da performance deste novo processo de embalagem,
integrando os requisitos da ICH Q10.














De acordo com os pontos críticos identificados, os processos são 
constantemente verificados por testes de controlo e verificação do 
produto final embalado por pessoal devidamente treinado. 
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Definiram-se limites para os rendimentos e reconciliações de stocks. No âmbito do sistema de gestão da qualidade alargou-se o âmbito da análise de eventuais 
desvios reportados e a capacidade do sistema CAPA implementado.
Validação de 
Processo 
Blisteragem


